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Suomalainen Ladkariseura Duodecim kiittda mahdollisuudesta lausua nakemyksensa
hallituksen esityksesta asiakastietolaiksi. Yleisesti ottaen piddmme lakiesitysta
tarpeellisena. Sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa kertyvat tiedot ovat tarkeita ennen
kaikkea asiakkaille ja heita palveleville ammattilaisille, mutta ne tarjoavat paljon
mahdollisuuksia my06s seurata toiminnan laatua ja vaikuttavuutta. Tama koskee seka yksilo-
eli asiakastasoa, jarjestelmaa etta kansanterveyden tasoa. Tietojen sdatelyssa ei pitdisi
hukata mitdaan naistda mahdollisuuksista estamalla tietojen asianmukaista kayttoa.

Lakiesitys on kirjoitettu varsin monimutkaisesti. Kokonaisuuden ja yksityiskohtien
hahmottaminen on hyvin haastavaa ja vaatii asiantuntevaa paneutumista. Mielestamme
tdma ei vastaa selkean ja kansalaisia palvelevan lainsddadannon tavoitteita.

Tassa vastaamme lausuntopyynndssa esitettyihin kysymyksiin.

1. Asiakas- ja potilastietojen késittely ja luovuttaminen

Onko asiakas- ja potilastietojen kasittelysta ja luovuttamisesta sdaadetty riittavan
selkeasti ja tarkasti? Jos ei ole, miten saanndsta pitdisi muuttaa?

Potilasturvallisuuden varmistamiseksi ja parhaan saatavilla olevan hoidon yhdenvertaiseksi
tarjoamiseksi palvelunantajan tulee voida tunnistaa vastuullaan olevasta asiakasjoukosta
ne, joiden terveyteen tai hoidon turvallisuuteen kohdistuva vaara ja sen torjumiseksi
tarvittavat ennaltaehkdisevat toimenpiteet ja hoito ovat rekisterinpitdjan kaytossa olevista
tiedoista madriteltavissd, mutta toimenpiteisiin ei ole ryhdytty. Kyseessa on silloin
asiakastietojen ensisijainen kaytto rekisterinpitajan lakisdateisen velvollisuuden
noudattamiseksi siten, ettd tietoja potilasjoukosta analysoidaan ensin pseudonymisoidusti
Yksittdisten asiakkaiden henkilotietojen suojakeinona kaytetty pseudonymisointi puretaan
ainoastaan, kun vaara on todettu. Purkamisen tekee henkild, jonka tehtavakuvaan
palvelunantaja on maaritellyt vastuuvaestdsta huolehtimisen ja jolle on kayttéoikeuksien
hallintajarjestelmé&ssa annettu oikeus tarvittavien potilastietojen kayttoon. [Ks. kuvaus
terveyshyotyarviosta, jota on kehitetty Helsingin kaupungin, Peruspalveluliikelaitos
Saarikan, Sitran ja Kustannus Oy Duodecimin kanssa https://www.ebmeds.org/wp-
content/uploads/sites/16/2019/01/Terveyshyo%CC%88tyarvio-tuoteperheen-
ka%CC%88ytto%CC%88ohje 14.12.18.pdf. ]
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Edella kuvatussa tilanteessa hoitosuhde voidaan usein tunnistaa teknisesti ja
pseudonymisoitujenkin tietojen kasittely voidaan rajata ammattilaisille, joihin asiakkaan
hoitosuhde voidaan varmistaa. Tarvitaan kuitenkin tarkempaa maarittelya hoitosuhteen
olemassaolosta esimerkiksi silloin, kun viimeisesta hoitokontaktista on kulunut aikaa ja
niista erityisista syista, joiden perusteella henkilon tietoja voidaan kasitella. Tyypillisesti
asiakkaan hoidon vaatima seuranta on ollut toteuttamatta yli vuoden ajan. Ammattilaisten
vaihtuvuuden takia on mahdollista, etta potilastiedot kirjannut henkilo ei enada ole
organisaation palveluksessa. Voiko palvelunantaja kuvatussa tilanteessa antaa
palveluksessaan olevalle ammattilaiselle luvan ottaa yhteytta ko. henkildon ja informoida
oikeudesta ja mahdollisuudesta saamatta jadneeseen hoitoon, kysya halukkuutta hoitoon ja
suostumusta sen edellyttdmaan potilastietojen kayttoon? Hoitosuhteen maarittely on
lakiesityksessa annettu Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtavadksi. On tarkeaa
varmistaa riittdvan laaja toimeksianto, jotta kuvattu toimintatapa on mahdollinen.

Oikeus kasitella potilas- ja asiakastietoja perustuu hoitosuhteeseen. Lakiesityksesta ei kdy
riittavan selkeasti ilmi, miten varmistetaan ammattilaisen mahdollisuus hoitaa

pseudonymisoitujen tietojen perusteella havaittuja potilasturvallisuusongelmia.

2. Tahdonilmaukset

Tiedonhallintapalvelua koskevaan 11 §:3an on lisatty uusi kohta liittyen muihin
asiakkaan sosiaali- ja terveydenhuoltoon kytkeytyviin palveluihin ja asiakastietojen
kasittelyyn liittyvista tahdonilmauksista. Tiedonhallintapalveluun voisi tallentaa
esimerkiksi henkilon vastustuksen hanen tietojensa kadytosta biopankkitoiminnassa.
Onko tahdonilmauksista kasittelystd ja luovuttamisesta saddetty riittavan selkeasti
ja tarkasti? Jos ei ole, miten sddannosta pitdisi muuttaa?

On hyva, ettéa kaikki tahdonilmaukset tallennetaan tiedonhallintapalveluun. Siten on myo6s
kannatettavaa ja johdonmukaista, etta vastustus tietojen tallentamiseen tai kasittelyyn
biopankeissa ja genomikeskuksessa tallennetaan tiedonhallintapalveluun.

Lakiesityksen perusteella jaa kuitenkin epaselviksi, onko asiakkaan mahdollista kieltda
yksittaisten tietojen tai esimerkiksi tutkimusten tulosten ndkyminen tiedonhallintapalvelun
tiivistelmatiedoissa ilman, etta kaikkien samassa palvelutapahtumassa syntyneiden tietojen
ndakyminen estetaan. Tallainen menettely tulisi mahdollistaa sdaddksissa ja toteuttaa
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen antamilla tarkemmilla maarayksilla tietorakenteista.

3. Erityissuojattavat asiakirjat

Lain 9 §:sta poistettaisiin sosiaali- ja terveysministerion asetuksenantovaltuus siita,
mitka asiakasasiakirjat on luokiteltava erityista suojausta edellyttaviksi. Lain
mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaisi maaraykset valtakunnallisten
tietojarjestelmapalvelujen toteutuksen edellyttamista tietojarjestelmien
olennaisista vaatimuksista ja maarittaa asiakasasiakirjojen tietosisallot ja
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tietorakenteet seka tietorakenteissa valtakunnallisesti hyodynnettavat koodistot.
Pitdisiko erityissuojattavista asiakirjoista saataa asiakastietolaissa ja potilasasiakirja-
asetuksessa? Onko erityissuojattavista asiakirjoista saadetty riittavan selkeasti ja
tarkasti? Jos ei ole, miten saannosta pitdisi muuttaa?

Asiakasasiakirjoja ei voida luokitella erityissuojattavaksi pelkdstdaan asiakirjan tyypin
perusteella, vaan olennaisempaa on niiden yksildllinen sisdltd. Suojauksen tarve on
asiakaskohtainen. Siksi on tarkead, etta asiakkaan kiellot pystytdan kohdistamaan
yksittaisiin asiakirjoihin ja myos tiedonhallintapalvelun kautta saatavilla oleviin tietoryhmiin
ja yksittaisiin tietoihin. Taman mahdollistavat standardoidut tietorakenteet. Erityisesti
asiakas/terveys- ja hoitosuunnitelma on rakenteinen dokumentti, joka on tarkoitettu
kaikille hoitoon osallistuville ammattilaisille. Siita tulee olla mahdollista jattaa jokin
asiakkaan arkaluontoiseksi kokema asia ndayttamatta joillekin hoitoon osallistuville. Edella
mainituista syista Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on sopiva organisaatio antamaan asiasta
maarayksia.

4. Omatietovaranto

Lain 12 §:ssa saadettaisiin, ettd henkilo voi antaa suostumuksensa siihen, etta
palvelunantajalle voidaan luovuttaa omatietovarannossa olevia hyvinvointitietoja
sosiaali- ja terveyspalvelujen toteuttamiseksi. Onko hyvinvointitietojen
luovuttamisesta sdddetty riittdvan selkedasti ja tarkasti? Jos ei ole, miten sdannosta
pitdisi muuttaa?

On tarkeaa, ettda omatietovarannon tietoja voidaan luovuttaa palvelunantajalle niin laajasti
kuin hoito edellyttda. Tietojen saaminen ammattilaisen kdytt66n mahdollistaa
pitkaaikaisten terveysongelmien hoidon ja seurannan sahkoisten palvelujen ja
automaattisen paatoksentuen avulla, ja se lisdd merkittdvasti potilasturvallisuutta
sdhkoisessa hoidon tarpeen arvioinnissa mm. Omaolo-palvelussa ja ladkehoidon
toteuttamisessa.

Mitd enemman omahoitoa painotetaan, sitd useammin seka tieto hyvan hoidon
toteutumisesta (tietojen primaarikayttd) etta laatutieto hyvan hoitotason saavuttamisesta
(sekundaarikaytto) ovat asiakkaan omien merkintdjen varassa.

Erityisen hyodyllisia omatietovarannon tiedot ovat yhdistettyina tiedonhallintapalvelun
kautta saatavilla oleviin koodattuihin keskeisiin potilastietoihin, koska niistd on mahdollista
tuottaa hyodyllisia tiivistelmanakymia paitsi asiakkaalle itselleen myds hanta hoitaville
ammattilaisille. Tiedonhallintapalvelun tietojen kadyttokelpoisuuteen liittyy fysiologisten
mittaustulosten sisdltymisesta tiedonhallintapalveluun kohdassa 8 (Muut huomiot).

Jotta omatietovarannon tietojen kaytto potilasturvallisuuden varmistamisessa seka
parhaan saatavilla olevan ja vaikuttavan hoidon antamisessa toteutuisi, tulee sddanndsten
mahdollistaa omatietovarantoon tallennettujen tietojen analysointi pseudonymisoituna
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erdajona palvelunantajan toimesta yhdessa potilastietojen kanssa. [ks. kuvaus
terveyshyotyarviosta, jota on kehitetty Helsingin kaupungin, Peruspalveluliikelaitos
Saarikan, Sitran ja Kustannus Oy Duodecimin kanssa https://www.ebmeds.org/wp-
content/uploads/sites/16/2019/01/Terveyshyo%CC%88tyarvio-tuoteperheen-
ka%CC%88ytto%CC%880ohje 14.12.18.pdf. ]

5. Omatietovaranto

Lain 19 ja 21 §:ssa saadettaisiin, ettd henkil6lla on oikeus saada omat asiakas- ja
potilastietonsa omatietovarantoon ja edelleen hyvinvointisovelluksiin
hyodynnettaviksi. Onko asiakas- ja potilastietojen luovuttamisesta
omatietovarantoon sdadetty riittdvan selkeasti ja tarkasti? Jos ei ole, miten
sdannosta pitaisi muuttaa? Pitdisikd omatietovarantoon liittyvat
hyvinvointisovellukset sertifioida?

Mielestdmme on erinomaista, ettd saadoksissa ei rajoiteta mita tietoja henkild voi saada
omatietovarantoon. Toisaalta voisi olla perusteltua maaritella mita tietoja henkil6lla on
oikeus saada. Vahimmaisvaatimukseksi voitaisiin maaritella, etta jokaisen henkilon tulee
voida saada tiedonhallintapalvelussa olevat tiedot rakenteisessa muodossa kayttéonsa.
Tallainen maarays on tulossa mm. Yhdysvaltoihin (https://www.cms.gov/newsroom/fact-
sheets/cms-advances-interoperability-patient-access-health-data-through-new-proposals),
mika tulee merkittavasti lisadmaan hyvinvointisovellusten toimintoja ja kansainvalista
tarjontaa. Ks. kommentti fysiologisten mittaustulosten sisdltymisesta
tiedonhallintapalveluun kohdassa 8 (Muut huomiot).

Pykala mahdollistaa mm. Omaolo-palveluun liitettavan asiakkaan paatoksentuen ja Oma
ladkitykseni —sovelluksen, joka on kuvattu tdssa asiantuntijaraportissa:
https://stm.fi/documents/1271139/3206721/Ehdotuksia+|%C3%A4%C3%A4kehoidon+koko
naisuuden+hallintaan+ja+optimointiin 260319 B.pdf/964331f6-40e4-c108-4126-
b02655b59fc5/Ehdotuksia+|%C3%A4%C3%A4kehoidon+kokonaisuuden+hallintaan+ja+opti
mointiin_260319 B.pdf

Sertifiointi ei ole tarpeen niille hyvinvointisovelluksille, jotka kasittelevat pelkastaan
asiakkaan itsensa tallentamia tietoja.

Sertifiointi on tarpeen niille hyvinvointisovelluksille, jotka kasittelevat myds Kanta-
palveluiden kautta saatavia potilastietoja. Kun nama tiedot ovat muualla tuotettuja, niiden
eheys ja oikeellisuus ja mahdolliset kdayton rajaukset tulee voida varmistaa. Tietojen
hakeminen Kanta-arkistosta ja reseptikeskuksesta edellyttaa testausta. Tallaisten
sovellusten kadyttotarkoitus on myds miltei aina sellainen, etta ko. sovellukset ovat
l[adkintalaitteita.
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6. Valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kdytosta perittdvat maksut

Esityksen 47 §:ssa esitetddan muutettavaksi valtakunnallisten
tietojarjestelmapalveluiden kaytosta perittdvien maksujen perusteita siten, etta
Kansaneldkelaitoksen tulisi toimittaa arvio seuraavien neljan vuoden
kustannuksista yhden vuoden sijasta. Muutoksella tavoitellaan sita, etta
merkittdvien, valtakunnallisten tietojarjestelméapalveluiden hoidon edellyttamien
investointien kustannukset voidaan huomioida useamman vuoden jaksotuksella
niin, etteivat kustannukset kasaannu yksittdiselle vuodelle. Onko maksuihin
liittyvistd menettelyista sdadetty riittdvan selkeasti ja tarkasti? Jos ei ole, miten
saannosta pitdisi muuttaa?

Arvio saaminen kustannuksista pitemmalle aikavalille kuin yhdelle vuodelle on
kannatettavaa.

7. Rekisterdidyn oikeus rajoittaa kasittelya

Olisiko asiakastietolaissa saddettava siitd, etta rekisterdidyn oikeutta kasittelyn
rajoittamiseen voitaisiin rajoittaa silloin, kun rekisteroity kiistda henkilotietojen
paikkansapitavyyden (EU:n yleinen tietosuoja-asetus 18 art 1 kohta a alakohta)?

Ei kommenttia.

8. Muut huomiot

Tiedonhallintapalvelun tietosisalloksi maaritellaan laboratoriotutkimukset, mutta ei mainita
muita, fysiologisia mittaustuloksia. On mahdollista, ettd lainsdataja sisallyttaa
laboratoriotutkimuksiin myds muut kuin kemiallisin menetelmin tehdyt mittaukset, mutta
taman kohdan sanamuoto tulisi selventaa, esim. muotoon ”laboratoriotulokset mukaan
lukien fysiologiset mittaustulokset”. Jalkimmaisia ovat mm. verenpaine, paino, pituus,
keuhkojen toimintakokeiden tulokset, EKG:std mitatut arvot kuten QT-aika ja syddamen
vasemman kammion toimintaa mittaava ejektiofraktio. Joillekin ndista I6ytyy koodi
laboratoriotutkimusnimikkeistostd, toisille ei, jolloin ne koodataan FinLOINC-koodistolla.
Monet néista mittauksista ovat sellaisia, etta niitad voi tehda seké kotimittauksina etta
terveydenhuollon ammattilaisten toimesta. Seurantatiedoissa kaikkien mittausten tulisi
nakya ja niiden tulosten tulisi olla saatavilla paatoksentukisovelluksille, jotta
potilasturvallisuus ja laadukas hoito voidaan varmistaa.

Omakannan kautta ja siihen liitetyn paatoksentukisovelluksen avulla tulisi olla mahdollista
antaa asiakkaalle itselleen tietoa potilastietojen ja ladkitystietojen yhdistelman perusteella
paateltavissa olevista riskeistd, vaikka henkilo on kieltanyt laakitystiedon kayton
ammattilaiselta.
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Ammattilaisen kayttoéliittyma valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen osana on
maaritelty kasittelemaan ainoastaan reseptikeskuksen tietoja. Saadosten tulisi
mahdollistaa myo6s tiedonhallintapalvelujen sisdltamien tiivistelmatietojen kasittely
ammattilaisen kayttoliittymassa.

Lain sdahkoisesta ladkemaarayksesta tavoitteeksi ilmoitetaan, ettd reseptikeskukseen
talletetut ladkemaaraykset mahdollistavat potilaan kokonaislaakityksen selvittdmisen ja
huomioon ottamisen ladkehoitoa toteutettaessa. Lakiesityksesta ei kdy yksiselitteisesti ilmi,
onko reseptikeskukseen mahdollista kirjata potilaan kayttama laakitys (esimerkiksi ilman
reseptid hankittu pieniannoksinen asetosalisyylihappo) ilman, etta ladkkeestad tehdaan
resepti. Tama tulisi tehda mahdolliseksi.

Lakiehdotuksessa todetaan, etta terveydenhuollon toimintayksikdsta luovutettu ladke
(esimerkiksi infuusiona annettava biologinen ldake tai kerran vuodessa annettava
luukatolddke) voidaan tallentaa reseptikeskukseen. Ainakin ndin annettujen
pitkaaikaisladkkeiden tallentamisesta reseptikeskukseen tulisi tehda velvoittavaa, jotta
kokonaisladkitys olisi ammattilaisten tiedossa ja omatietovarantoon asiakkaan omaan
kayttoon saatavilla potilasturvallisuuden edellyttdamia automatisoitavissa olevia tarkistuksia
varten.

Helsinki 15.1.2020

Matti Rautalahti, LT Ilkka Kunnamo, LT
P&asihteeri
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